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NeME PRODOTO
DESCRIZIONE

DESTINAZIONE D’USO

FABBRICANTE
CLASSIFICAZIONE
STERILIZZAZIONE
SCADENZA
CONFEZIONAMENTO

GAMMA PRODOTTI
CONFORMITA

GENERALITA
Plastica
Configurazioni

PECULIARITA
Plastica
Superfici

Cannula Ago
Cappuccio ago
Cliktip™

Clamp a “G”
Cliktip-in-line (MO)

Sampling Arm™(M3)

NIP DonorCare®
SampLok® T.H.
Pre-donation s.bag
Tubi

Stampo

Bocchette d’uscita
Etichette

Barcode

Codici segmenti
Doppia protezione
Confez.. singolo
Confez. di gruppo

CONTROLLI QUALITA
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TERUMO BLOOD BAGS - CPDA-1

Sacche PVC, singole e multiple. Soluzione additiva CPDA-1
(anticoagulante e conservante eritrociti).

Contenitori sterili, monouso, per la raccolta di sangue intero,
per lestrazione di emocomponenti (multiple) e per la
conservazione e distribuzione di emocomponenti.

Terumo Penpol Limited (Trivandrum-India).

marchio CE Classe Ilb MDD (93/42/EEC).

Autoclave (vapore sovrariscaldato ed a pressione).

36 Mesi (15 giorni, al di fuori della confezione di gruppo).

Confezionamento singolo, a doppia protezione. Gruppi di
buste in involucri metallizzati. Scatole di cartone contenenti
pit involucri. Unita per scatola secondo tabella su retro.

tabella sul retro.
ISO 9001 Sistemi di Gestione per la Qualita — 1ISO 13485

Dispositivi medici - Sistema di Gestione della Qualita; MDD
93/42/[EEC (Direttiva CE dispositivi  medici); EN 554

(Sterilizzazione in autoclave); EN 556-1 (Sterilita); 1ISO 3826
(Contenitori per sangue).

PVC con plastificante DEHP (di-etil-exil-ftalato), formula originale, prodotto nell'impianto di assemblaggio.

Tutte in confezionamento singolo, con vari allestimenti di accessori mirati alla sicurezza della manipolazione.

Assenza di metalli pesanti; minimo rilascio di ftalati; elevata trasparenza, gaspermeabilita ed alta biocompatibilita.

Sacche e tubi sono lavorati per una rugosita superficiale che ne ostacola I'adesione reciproca (brev. US4551140).

Sabbiata e lubrificata al silicone; pareti ultra-sottili: elevato flusso; taglio a tripla sfaccettatura: venipuntura indolore.

Plastica dura fuori, per la protezione della forma, morbida dentro, per salvaguardare il taglio e la lubrificazione.

Valvole a rottura tramite doppio movimento, forniscono all'operatore la conferma della corretta manipolazione.

Tubo di raccolta con clamp per una pit comoda e sicura manualita d’uso, senza necessita di dispositivi esterni.

Sacca primaria separata dalla zona di puntura/campionamento: ago asciutto e campioni esenti da citrato/destrosio.

Sito di campionamento a cono luer femmina (prelievo sottovuoto o con siringa), con possibilita d'infusione di liquidi.

Needle Injury Protector (protettore) DonorCare®. Impedisce le punture accidentali. Dotato di feedback. Irreversibile.

Portaprovette SampLok®. Pud bloccare I'ago coperto dal NIP. Manovra irreversibile e con feedback per I'operatore.

Sacca da 40 ml per campionamento pre-donazione, privo di anticoagulante. Abbatte il rischio di contaminazione.

Elastici ed indeformabili. Trafila con eccellente rotondita ed uniformita di spessore, a garanzia del lume interno.

Fondo e fianchi in unico pezzo, per la massima resistenza. Spigoli arrotondati, per la migliore fluidodinamica.

Bocchette a strappo, non riposizionabili, con manipolazione semplice e sicura.

Facilmente scrivibili. Film plastico: non spellicola anche dopo essere stata bagnata a lungo.

Formato ISBT 128. Codice prodotto con identificazione delle sacche satelliti. Lotto di produzione formato ggmaaN.

Codice NNNaNNNN, a passo 70 mm, su tutti i tubi. Consente l'identificazione univoca dell'unita di provenienza.

Confezionamento a 2 livelli: consente di immagazzinare le sacche fuori dalle scatole, fino alla scadenza.

Trasparente. Sandwich di polimeri. Protezione meccanica e leggerezza, per la riduzione dei rifiuti.

Busta ermetica in sandwich PP-Al-PP metallizzato, a protezione dalla luce e dal calore. Atmosfera interna di azoto.

Test Strutturali
Resistenza assemblaggio ago e tubi

Test Chimici
Purezza e composizione materie prime

Test Biologici
Sterilita sacche secondo la USP

Ermeticita dopo la sterilizzazione

Residuo dopo I'incenerimento (<0,1%)

Microbiologico superfici

Resist. centrifugazione Metalli pesanti (Pb<1ppm, Cd<0,6ppm) | Apirogenicita
Resist. pressione Rilascio in soluzioni di vario tipo Tossicita acuta
Resistenza termica Soluzioni additive
Tenuta delle clamp Caratteristiche fisico-chimiche soluzioni
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MATERIALI
Config | Vol. | CPDA Codice SA. NIP TH. | ppsg | Confezio I Matgriie
1 Pareti sacche PVC-DEHP estruso
PB-1CD256M0B o 5x8 Tubi PVC estruso
250ml | 35ml PB-1CD256M2B 5x8 Impugnatura Ago PVC stampato
PB-1CD256M3B e ® 6x10 Cannula Ago Acciaio inox
PB-1CD256M8B 8x10 Giunzione Ago Colla epossidica
PB-1CD356M0B ° 5x8 " -
Lubrificante Ago Silicone
: PB-1CD356M2B 5x8 - —
Singola | 350 ml | 49 ml PB-1CD356M3B . . 6x10 Cappuccio Ago Polipropilene stampato
PB-1CD356M8B 8x10 NIP Polipropilene stampato
g X
PB-1CD456MOB ° 5x8 Bocchette d'uscita | PVC
PB-1CD456M2B 5x8 Involucro CLIKTIP | PVC
450ml | 63 ml PB-1CDA56M3B o . 6x10 CLIKTIP™ Policarbonato
PB-1CD456M8B 7x10 Raccordo a Y PVC stampato
PB-2CD356M0B ° 66 SETEE) P
PB-2CD356M2B 6X6 PDSB PVC
350ml | 49 ml . .
PB-2CD356M3B ° ° 7x6 Portaprovette Polipropilene
Danpia PB-2CD356M8B 8x6 Clamp Polipropilene
i
P PB-2CD456M0B ° 6x6 Etichetta PVC
asomi | ez PB-2CD456M2B 6X6 Involucro singolo Sandwich PP-PE
m m
PB-2CD456M3B ° ° 7X6 Involucro gruppo Sandwich PP-Al-PP
PB-2CD456M8B 8x6 Inchiostro Segmenti | Trasferimento termico
PB-3CD456M0B ° ° ° 6x4 Imballo Cartone
: PB-3CD456M2B ° 6x4
Tripla | 450ml | 63l | DA56M3B | e oxd SEQUENZA PRODUZIONE (SEMPLIE. )
PB'3CD456MBB 9X4 PVC grezzo

S.A.= Sampling Arm, NIP= Needle Injury Protector, T.H.= Tube Holder; PDSB=Pre Donation Sampling Bag

LUZIONE ADDITIVA
Componente Quantita/100 ml

Citrato di sodio di-idrato 2,639

Acido citrico idrato 0,327 g
Soluzione Monosodio fosfato di-idrato 0,251 ¢
CPDA-1 Destrosio Anidro 29049

Adenina 0,0275¢g

Acqua g.b. a 100 ml

Conservazione S.I./E.C.

CPDA-1, fino a 35 giorni a 4°+2°C

Conservazione C.P.

in agitazione lenta e continua, fino a 5 giorni a 22°+2°C (solo in tripla)

Tempo di riempimento

6 min. (350 ml) ; 7 min. (450 ml) @ —180 mmHg

NE

Estrusione fogli e tubi
Stampaggio sacca

Riempimento sacche

Unione sacche col kit
Ago+S.A.+dispositivi

Etichettatura

Confezionamento
singolo

Sterilizzazione

Confezionamento
di gruppo

Inscatolamento

Assemb. Clicktip

Produzione CPDA-1

Assemblaggio kit
Ago+S.A.+dispositivi

Produzione etichette

Buste ribbon-pack

Buste alufoil

Quarantena

e P. A Kurup, P. Arun, N. S. Gayathri, C. R. Dhanya & A. R. Indu: "Modified formulation of CPDA for storage of whole blood, and of SAGM for
storaae of red blood cells. to maintain the concentration of 2.3-dinhosphoalvcerate” : Vox Sanauinis (2003) 83. 253-261
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